Nyt registerstudie har undersggt hyppigheden af misdannelser hos
nyfadte efter moderens behandling med antidepressiv medicin (SSRI)

under graviditet

Sidste ar igangsatte Sundhedsstyrel-
sen i samarbejde med Statens Serum
Institut en registerundersggelse af,
om gravides brug af SSRI-praeparater
medfarer eendringer i hyppigheden af
misdannelser.

Registerundersggelsen omfatter ca.
950.000 bgrn — herunder ca. 11.000
barn fadt af madre, der har indlgst
recepter pa et SSRI-praeparat enten
omkring graviditetsstart eller tidligt i
graviditeten.

Registerstudiet konkluderer, at:

* Hyppigheden af misdannelser ge-
nerelt er let forhgjet hos barn fadt
af madre, der indlgser recepter pa
SSRI-preeparater omkring gravidi-
tetsstart eller tidligt i graviditeten.
Hyppigheden er 3,1 % sammenlignet
med 2,4 % hos andre kvinder.

¢ Den specifikke type af SSRI-preepa-
rater har ingen veesentlig betydning
for den lettere ggede forekomst af
misdannelser.

* Forekomsten er let gget for de fle-
ste kategorier af misdannelser. Pa
trods af at studiet omfatter naesten
1 million barn, kan man ikke med
tilstreekkelig sikkerhed afgare, om
hyppigheden af specifikke misdan-
nelser, er seerligt forhgjet.

Da man ikke entydigt kan tilskrive den
ggede forekomst af misdannelser en
biologisk effekt af SSRI-leegemidler,
foreligger der den teoretiske mulighed,
at kvinder, der indlgser recepter pa
SSRI-leegemidler, adskiller sig fra an-
dre kvinder pd punkter, der kan veere
arsag til den ggede forekomst.

Rad til leeger

| overensstemmelse med vejledningen
pa omréadet anbefaler Sundhedsstyrel-
sen stadig, at medicinsk behandling af
depression hos gravide kun bar ske i
samrad med en specialleege i psykiatri
og efter overvejelser om andre mulige
ikke-medicinske tiltag. Medicinsk be-
handling skal baseres p& en konkret
afvejning af behandlingens mulige
gavnlige effekt og skadelige virknin-
ger set i forhold til den risiko, som en
utilstreekkeligt behandlet depression
medfarer for kvinden og det ufadte
barn.

Resultaterne af studiet vil blive frem-
lagt for EU’s bivirkningskomité,
PhVWP, hvor studiet vil blive draftet
sammen med den gvrige viden pa
omradet.

Det forventes desuden at studiet bliver
publiceret i et anerkendt internationalt
medicinsk tidsskrift med peer-review
medio 2012.

Lzes hele meddelelsen Nye data om
antidepressiva af SSRI typen og fore-
komst af misdannelser hos nyfadte.
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Forste resultater fra nyt studie om Pradaxa®

(dabigatran etexilat)

| august 2011 blev et nyere antikoagu-
lantia, Pradaxa® (dabigatran etexilat),
godkendt til forebyggelse af apopleksi
hos patienter med non-valvuleer atrie-
flimmer.

| den forbindelse indgik Sundheds-
styrelsen (tidl. Leegemiddelstyrelsen)
et samarbejde med Trombosecenter
Aalborg om at lave et studie, der skal
kortleegge forbruget og sikkerhedspro-
filen for denne nye medicin. Vi vil her
fremlaegge de farste resultater.

| rapporten ger vi kort status over for-
bruget af Pradaxa® pa baggrund af
de farste tilgeengelige data fra Leege-
middelstatistikregisteret. Derudover
ger vi rede for de bivirkninger, der er
indberettet til Sundhedsstyrelsens
bivirkningsdatabase vedrgrende Pra-
daxa® i perioden 22. august 2011 til
og med 23. februar 2012. Der er set pa
feerdigbehandlede indberetninger fra
Sundhedsstyrelsens bivirkningsdata-
base.

Forbruget af Pradaxa®

Siden markedsferingen af Pradaxa®
d. 22. august 2011 indtil udgangen af
2011 har 4.610 personer indlgst mindst
én recept pa Pradaxa®. 45 % er kvin-
der og 55 % er maend. 19 % af dem,
som har indlgst mindst én recept, er
under 65 ar, 37 % er mellem 65-74 ar
og 43 % er 75 ar eller derover.

Omtrent en femtedel af brugerne
(1.017), der er padbegyndt behandling
med Pradaxa®, har ikke indlgst recept
pa anden blodfortyndende medicin i
perioden fra 1. januar 2009. Halvdelen
(52 %) af de nye brugere har i perioden
forinden (1/1-2009 til 22/8-2011) indlgst
recept p& warfarin alene eller warfarin
og clopidogrel og/eller magnyl.

Figur 1. Meengdeforbruget opgjort i DDD (definerede degn
doser) per 1.000 indbyggere per dagn fordelt pa de fem

regioner i Danmark.

Region Sjeelland og Region Hovedsta-

den har det sterste meengdeforbrug
per indbygger, som kan ses af figur 1.

Indberettede formodede
bivirkninger, der vedrgrer
Pradaxa®

| perioden 22. august 2011 til og med

23. februar 2012 har vi modtaget 52 bi-

virkningsindberetninger om patienter,
der har oplevet bivirkninger ved brug
af Pradaxa®.

Alle bivirkninger undtagen én er ind-
berettet af leeger. Indberetningerne
omhandler 27 maend og 25 kvinder

i alderen mellem 43 og 95 &r — hvor
aldersmedianen er 76 ar.

Blandt de i alt 52 indberetninger er
der fire dgdsfald i forbindelse med
Pradaxa®-behandling. Et tilfeelde
tyder p& behandlingssvigt — patienten
fik et cerebralt infarkt. Et andet til-
feelde vedrarer fatal bladning per rec-
tum. | et tredje tilfeelde er Pradaxa®

Region
Midtjylland
13%

Region
“~_Nordjylland
15%

brugt off-label, hvor patienten dgde
af en formodet blgdning. | det sidste
tilfeelde er det stadig uvist, om
Pradaxa® overhovedet blev indtaget,
inden patienten dade.

De 48 bivirkningsindberetninger, som
ikke er fatale, er fordelt pa 85 bivirk-
ninger, som vist i tabel 1. Antallet af
alvorlige bivirkninger er vist i parentes.

44% af de formodede bivirkninger om-
handler gastrointestinale bivirkninger,
se tabel 2. Her ses en overrepraesen-
tation af bledninger og tromboser og
faelger heraf, fx dyspng pa grund af
lungeemboli, nyresvigt pa grund af
nyreinfarkt osv. Disse forekommer i
varierende kronologisk reekkefglge
efter opstart med Pradaxa®.

Der er observeret 22 alvorlige tilfeelde
af blgdninger, hvoraf de fleste vedrarer
gastrointestinalkanalen. Desuden er
der observeret fem alvorlige tilfeelde
af tromboser (hjerne, nyrer, milt og
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> lunger). Derudover er der ogsa
observeret fem tilfeelde af ikke-
alvorlige blgdninger.

Tabel 1. Bivirkninger fordelt pa organsystem Tabel 2a. Alvorlige bivirkninger som vedrgrer
Organsystem Antal bivirkninger mavetarmkanalen
(heraf alvorlige Typer af gastrointestinale
bivirkninger) symptomer Antal bivirkninger

Symptomer fra blod- og Heematokezi 5
lymfesysteme 4 (4) .

Rektal blgdning 5
Symptomer fra mave og tarm 38 (24) ) . .

Gastrointestinal bledning 2
Generelle symptomer og
reaktioner 501) Melaena 2
Infektioner 32 Gastrisk blgdning 1
Skader og forgiftninger 1(1) Intestinal bledning !
Stofskifte- og ernaerings- Gastrisk ulcus !
betingede symptomer 2 Duodenal ulcus perforation 1
Symptomer fra nervesystemet 6 (4) Intestinal iskaemi 1
Nyre- og urinvejssymptomer 5 (5) @vre gastrointestinal blgdning 1
Symptomer fra kensorganerne 1T Dysfagi 1
Luftvejssymptomer 8 (3) Akut abdomen 1
Symptomer fra huden M Gastrointestinal nekrose 1
Kirurgiske og medicinske indgreb 1 Haemorhagisk diarré 1
Symptomer fra kar 44 1 alt 24
Tabel 2b. Ikke-alvorlige bivirkninger . o
som vedrgrer mavetarmkanalen Konklusionen pa de forste

resultater

Typer af gastrointestinale
symptomer Antal bivirkninger

Billedet af de bivirkninger, der er ind-
berettet, understreger vigtigheden af at
vurdere patientens risiko for blgdning,

Abdominale smerter 5
] herunder at monitorere patientens nyre-
Dyspepsi 2 funktion lsbende, fordi Pradaxa® udskil-
Oral blgdning 2 les renalt. Desuden er det ogsa vigtigt,
) at vaere opmeerksom pa risikofaktorer for
Xerostomi 1 . . .
bladning, fx gastrointestinalt ulcus og
Divertikler 1 anden medicin, der pavirker haemosta-
Oral smerter 1 sen, fx Plavix®, acetylsalisylsyre (ASA)
og NSAID. Desuden bgr leeger ngje over-
Diarré 1 veje om en velbehandlet patient bar skifte
Forstarret uvula 1 fra medicin, der indeholder warfarin eller
phenprocoumon til Pradaxa®.
I alt 14
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Interaktion mellem Victrelis (boceprevir) og ritonavir-boostede

HIV-proteasehammere

| et farmakokinetisk studie med 39
raske frivillige er interaktionerne mel-
lem Victrelis og ritonavir-boostede
HIV-proteasehaemmere blevet vurde-
ret. Undersggelsen viste, at samtidig
administration af boceprevir og ritona-
vir i kombination med atazanavir eller
darunavir eller med lopinavir resulte-
rede i:

* En markant nedsat eksponering af
HIV-proteaseheemmerne hvor mean-
trough-value blev reduceret med
49 % med atazanavir/rtv, 59 % med
darunavir/rtv og 43 % med lopinavir/
rtv.

 Fald i eksponering af boceprevir pa
45 % med lopinavir/rtv og 32 % med
darunavir/rtv. Administration sam-
men med atazanavir/rtv eendrede
dog ikke boceprevirs eksponering
vaesentligt.

Pa baggrund af disse farmakokinetiske
data er punkt 4.5 i produktresumeet
for Victrelis opdateret med falgende:

Det anbefales ikke at administrere
boceprevir samtidig med darunavir/
rtv eller lopinavir/rtv.

Samtidig administration af ataza-
navir/ritonavir og boceprevir resul-
terede i lavere eksponering af ata-
zanavir, hvilket kan veere forbundet
med en lavere effekt og tab af HIV-
kontrol. Samtidig administration
kan overvejes pé individuel basis
efter behov hos patienter med sup-
primeret HIV-virusniveau og med
HIV-virusstammer uden mistaenkt
resistens over for HIV-regimet. Jget
klinisk og laboratoriemaessig moni-
torering er p&kreevet.

Disse farmakokinetiske leegemiddel-
interaktioner kan veere klinisk signi-
fikante for patienter, der er inficeret
med bade HCV og HIV ved potentielt
at nedsaette effekten af disse leege-
midler, nér de administreres samtidig.
Leeger ber derfor informere patienter,
som far kombinationsbehandling med
en HIV-proteasehaemmer og bocep-
revir, om de nye fund. Patienterne bar

ligeledes tilrddes at kontakte deres
leege, for de stopper behandlingen
med de et af de to leegemidler.

Der er ingen data for farmakokinetiske

leegemiddelinteraktioner med andre

ritonavir-boostede proteasehaemmere.

Laes EMA’s pressemeddelelse.

Da markedsfaringstilladelsen
for Victrelis (boceprevir) blev
godkendt, var der kun leege-
middelsinteraktionsdata for
ritonavir, som ikke viste signi-
fikant interaktion. Derfor krae-
vede Udvalget for Leegemidler
til Mennesker, CHMP, at der blev
foretaget yderligere laegemid-
delinteraktionsstudier for boce-
previr, en oral hepatitis C-virus
(HCV) NS3/4A-proteasehaem-
mer, og ritonavir-boostede HIV-
proteaseheemmere.
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Gennemgang af Vivaglobin® afsluttet

Det Europeeiske Leegemiddelagen-
tur, EMA, har gennemgéet data for
Vivaglobin® med henblik pé at finde
en forklaring pa de alvorlige tilfeelde
af blodpropper, der blev indberettet
i forbindelse med behandling med
Vivaglobin®, se Nyt Om Bivirkninger
april 2011.

Konklusionen pé& denne gennemgang
var, at det var fremstillingsproces-
sen for Vivaglobin®, der forarsagede
blodpropperne. Dette har fart til en
aendring i fremstillingsprocessen og
kvalitetssikringen af produktet.

| Danmark har vi ikke modtaget indbe-
retninger om blodpropper i forbindelse
med behandling med Vivaglobin®.

Laes EMA’s pressemeddelelse.

Nye kontraindikationer og advarsler for blodtryksmedicin
med aliskiren (Rasilez® og Rasilez® HCT)

En revurdering af effekt og sikkerhed
for aliskiren er netop blevet afsluttet

af Det Europeeiske Laegemiddelagen-

tur, EMA. Baggrunden for revurde-
ringen var en afbrydelse af et klinisk
studie, ALTITUDE, far tid pa grund af
manglende effekt af aliskiren samt

en gget forekomst af apopleksi, nyre-

bivirkninger, hyperkalieemi og hypo-
tension blandt patienter, der blev
behandlet med aliskiren. Studiet og
problematikkerne er beskrevet neer-
mere i Nyt Om Bivirkninger januar
2012,

P& baggrund af revurderingen anbe-
faler EMA at opdatere produktinfor-
mationen med en generel advarsel
mod at kombinere medicin med
aliskiren med ACE-haemmere eller

angiotensin-receptor-blokkere (ARB).

EMA anbefaler herudover, at:

* Behandling med aliskirenholdig me-
dicin er kontraindiceret hos patien-
ter med diabetes mellitus (type 1 el-
ler type 2) eller nedsat nyrefunktion
(GFR < 60 ml/min/1,73mz2), der tager
medicin af typen ACE-heemmere el-
ler ARB.

* Leeger skal standse aliskirenbase-
ret behandling og mé ikke initiere
ny behandling med aliskiren hos
patienter, som tager en ACE-heem-
mer eller en ARB, og som enten har
diabetes mellitus eller nedsat nyre-
funktion (GFR <60 ml/min/1,37
73 m2),

| forhold til alle andre patienter

ber laeger ngje vurdere fordele og
ulemper ved fortsat behandling med
blodtryksmedicin med aliskiren i
kombination med ACE-haemmere
eller ARB.

Produktresuméet for Rasilez® og
Rasilez® HCT vil snarest blive opdate-
ret med ovenstdende endringer.

Lees EMA’s pressemeddelelse.
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Statiner og myopati/rhabdomyolyse

Vi har i Sundhedsstyrelsen gennem-
géet alle bivirkningsindberetninger
vedrgrende statiner, som vi har mod-
taget frem til 31. januar 2012.

Statiner kan forarsage myopati, der
manifesterer sig som muskelsmerter,

ogmhed eller muskelsvaghed med krea-

tin kinase (CK) over ti gange den gvre
normalgreense (ULN). Myopati tager
sommetider form af rhabdomyolyse

med eller uden akut nyresvigt sekun-
deert til myoglobinuri.

Sundhedsstyrelsen har i alt modtaget
441 indberetninger om bivirkninger,
der er relateret til muskulaturen — her-
under forhgjet niveau af myoglubin og
kreatinin (forsfor) kinase i blodet samt
nyrepavirkning efter behandling med
statin.

Tabel 1
Bivirkning Antal indberetninger, hvor bivirkninger

er beskrevet
Myopati 18
Myalgi 260
Andre muskel- Nedsat mobilitet 1
relaterede Muskel atrofi 2
bivirkninger Muskel sygdom 1

Muskel treethed 1

Muskel rigiditet 1

Muskel spasmer 45

Muskelfasthed 1

Muskel sammentreekninger 1

Muskel svaghed 40 201

Ubehag fra muskler og skelet

Smerter fra muskler og skelet

Stivhed i muskler og skelet 12

Myositis 27

Polymyositis

Smerter i nakken

Smerter i ekstremiteterne 40

Folelse af tunghed i muskulaturen 3
Rhabdomyolyse 45
Forhgjet niveau af kreatin(fosfo) kinase i blodet 30
Forhgjet niveau af myoglobin i blodet 2
Nyrepavirkning, nyresveekkelse eller nyresvigt 14

| tabel 1 er antallet af bivirkninger
(570) relateret til muskulaturen i de
441 indberetninger listet. En indberet-
ning kan indeholde flere beskrevne
bivirkninger, og flere af nedenstaende
bivirkningerne er fra én og samme
indberetning.

Risikoen for myopati /rhabdomyolyse
er sjeelden og dosisrelateret. Inciden-
sen i kliniske undersggelser, hvor pa-
tienter blev omhyggelig monitoreret og
visse interagerende laeegemidler blev
udelukket, har veeret 0,02 % ved 20 mg,
0,08 % ved 40 mg og 0,53 % ved 80 mg.

Rad til leeger

Né&r behandling med statin pdbegyn-
des eller dosis gges, skal alle patienter
informeres om risikoen for myopati og
instrueres i straks at kontakte leegen,
hvis de oplever muskelsmerter, gmhed
eller svaghed.

* Hvis muskelsmerter, svaghed eller
kramper opstar, mens patienten er i
behandling med et statin, skal CK-
niveauerne males.

* Huvis disse niveauer viser sig at vaere
signifikant forhgjede (> 5 x ULN)
uden forudgdende hard motion, bar
behandlingen pauseres. Hvis CK-
niveauerne bliver normale igen, kan
re-initiering af statin eller initiering
af et alternativt statin overvejes med
laveste dokumenterede dosis og
omhyggelig monitorering.

* Hvis de muskuleere symptomer er
alvorlige og dagligt forérsager ube-
hag, selvom CK-niveauerne er < 5 x
ULN, pauseres behandlingen. Hvis
symptomerne ophgrer i pausen,
men kommer igen efter opstart,
bgr dosisreduktion eller seponering
overvejes.
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Den Amerikanske Leegemiddelstyrelse opdaterer
produktinformationen for statiner i USA

Den Amerikanske Leegemiddel-
styrelse, FDA, har for nyligt besluttet
at opdatere produktinformationen for
statiner med information om kognitive
bivirkninger i form af hukommelses-
problemer og konfusion samt risiko
for stigning i blodsukkeret. Desuden

er der eendrede anbefalinger om ikke
leengere at foretage rutinemaessig
monitorering af leverenzymer hos
patienter samt specifikke advarsler om
samtidig behandling med lovastatin
og anden medicin, der kan forarsage
myopati/rhabdomyolyse.

Sundhedsstyrelsen er opmaerksom
pé de nye udmeldinger fra FDA og de
aktuelle diskussioner p& omrédet og
vil fglge udviklingen pa omrédet.

Lees FDAs meddelelse.

Fordelene ved brug af medicin, der indeholder orlistat,
opvejer fortsat de mulige risici

Fordelene ved at tage medicin, der
indeholder orlistat, opvejer den mulige
risiko for at fa alvorlige leverskader.
Det konkluderer Udvalget for Medicin
til Mennesker, CHMP, i en netop af-
sluttet undersggelse af medicin med
indholdstoffet orlistat. Undersggelsen
omfattede de centralt godkendte pro-
dukter Xenical® og Alli® og de natio-
nalt godkendte generiske leegemidler
med samme indholdsstof. CHMP
igangsatte undersggelsen i august
2011 p& baggrund af flere indberettede
tilfeelde af alvorlige leverskader.

Indberettede tilfeelde af alvorlige
leverskader

Fra januar 1997 til januar 2011 er der p&
verdensplan i alt indberettet 21 tilfeelde
af alvorlige leverskader, hvor en sam-
menhang med Xenical®-behandling
ikke kan udelukkes, dog kan andre
faktorer ogsé have bidraget til lever-
skaderne, som fx den underliggende
grundsygdom, andre sygdomme eller
anden medicin.

Der er indberettet ni tilfeelde af lever-
svigt i forbindelse med brug af Alli®
mellem maj 2007 og januar 2011, ogsé

her kan andre faktorer have forérsaget
leverskaderne.

Antallet af tilfeelde skal ses i forhold
til forbruget af Xenical® og Alli®, der
tilsammen er estimeret til at vaere an-
vendt til mere end 53 millioner patien-
ter pé& verdensplan.

Konklusionen fra CHMP er baseret pa,
at antallet af leverskader ved behand-
ling med orlistat var &, og i de fleste
tilfaelde fandtes der andre faktorer,
som var mere sandsynlige arsager til
leverskaderne.

CHMP vurderer, at fordelen ved brug
af medicin, der indeholder orlistat,
fortsat er hgjere end risiciene ved be-
handling af patienter med et BMI

= 28 kg/m2.

Enslydende information for al
medicin, der indeholder orlistat
CHMP har anbefalet, at produktin-
formationen bliver harmoniseret, s&
information vedrgrende disse sjeeldne
leverskader er ens for al medicin, der
indeholder orlistat.

Lees pressemeddelelsen fra EMA.

Kendte bivirkninger
Leverskader, som fx hepatitis,
cholelithiasis og eendringer i
leverenzymniveauerne, er kendte
bivirkninger for medicin, der
indeholder orlistat, som er be-
skrevet i produktinformationen
for medicinen.

Indikation for orlistat
(Xenical® og Alli®)

Xenical® er, nér det anvendes
sammen med en let diset med
lavt kalorieindhold, indiceret til
behandling af adipgse patienter
med et BMI = 30 kg/m2eller over-
veegtige patienter BMI = 28 kg/
m2 med associerede risikofak-
torer.

Alli® er indiceret til veegttab hos
overveegtige voksne med et BMI
= 28 kg/m2 i kombination med
en let dieet med lavt kalorie- og
fedtindhold.
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Bivirkninger ved anvendelse af gestagenholdige
intrauterine kontraceptiva (Mirena®)

Sundhedsstyrelsen har i de senere

ar modtaget et storre antal indberet-
ninger vedrgrende intrauterint device
(IUD) med gestagenet levonorgestrel,
der markedsfgres i Danmark under
handelsnavnet Mirena®. | 2011 var
Mirena® det preeparat, som vi i Sund-
hedsstyrelsen modtog flest bivirk-
ningsindberetninger om (111 indberet-
ninger). Vores bivirkningsdatabase
indeholder pa& nuveerende tidspunkt

i alt 593 indberetninger , der vedrg-
rer Mirena®. Langt starstedelen af
disse indberetninger er videresendt
til Sundhedsstyrelsen fra firmaet, der
markedsfarer Mirena®.!

Mirena® blev godkendst til markedsfg-
ring i Danmark i 1993, og brugen har
veeret stigende over de senere &r, som
det fremgar af figur 1.

Langt storstedelen af de indbe-
rettede bivirkninger er velkendte
Sterstedelen af indberetningerne be-
skriver bivirkninger, der er kendte og
star beskrevet i medicinens produktin-
formation. De ti hyppigst indberettede
bivirkninger ved hormon-1UD kan ses
i tabel 1.

Den hyppigst indberettede bivirkning

i forbindelse med brug af Mirena®

er blgdning, og det er velkendt, at de
fleste kvinder oplever andringer i
bladningsmgnstret efter opleegning af
IUD. | de farste 90 dage oplever 22 %
af kvinderne forleenget bledning, mens
67 % oplever uregelmeaessige blagdnin-
ger. Dette falder imidlertid til hhv. 3 %
og 19 % efter det farste ars brug.

Udstadning eller dislokation af IUD

er ogsa ofte indberettet og fremgar af
produktresumeet som en almindelig
bivirkning, der forekommer hos mel-
lem 1/10 og 1/100 kvinder i behandling.
Forekomst af systemiske gestagenbi-
virkninger, som fx akne og hovedpine,
er ogsa velkendte.

Figur 1. Antal kvinder i behandling med hormonspiral.
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Ingen anledning til yderligere
tiltag pa nuvaerende tidspunkt

De indberettede bivirkninger giver ikke
pa nuvaerende tidspunkt anledning til
yderligere tiltag, og informationen i
produktresumeet og indlaegssedlen for
Mirena® er fortsat fyldestgarende:

* For at sikre korrekt opleegning af
hormon-IUD og dermed forebygge
udstgdning/dislokation samt mak-
simere den kontraceptive effekt bar
opleegningsinstruktionen falges
ngje. Det anbefales at Mirena® kun
oplaegges af laeger, som har erfaring
hermed eller har gennemgéet til-
straekkelig treening.

» Efter opleegning skal kvinden under-
sgges fire til 12 uger efter opleegnin-
gen og derefter en gang arligt eller
oftere, hvis der er klinisk indikation
herfor.

Sundhedsstyrelsen vil fortsat falge
udviklingen ngje.

Produktresumeet for Mirena® kan fin-
des her: www.produktresume.dk

1) Data udtrukket frem til 17. februar 2012

2009 2010 2011

Tabel 1. Indberettet bivirkning

Antal
Vaginal blgdning 106
Smerter 85
Udstedelse af IUD 51
Genital blgdning 44
Dislokation af IUD 41
Akne 25
Hovedpine 21
Ektopisk graviditet 20
Menorrhagi 19
Migraene 18

Indikation for Mirena®
Mirena® er et intrauterint device
(IUD) med gestagenet levon-
orgestrel og er godkendt som
svangerskabsforebyggelse samt
til behandling af menorrhagi og
beskyttelse mod endometriehy-
perplasi under gstrogenbehand-
ling.
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Barnevaccinationer og bivirkninger i fjerde kvartal 2011

| fierde kvartal 2011 skete der ingen
aendringer i rutine bgrnevaccinations-
programmet i Danmark. Det anslas,
at det ueendret er mellem 80% og 90%
af alle barn, der bliver vaccineret, af-
haengigt af vaccine.

Leegemiddelstyrelsen modtog i perio-
den i alt 43 indberetninger. Fire indbe-
retninger omhandlede personer over
18 &r, som har modtaget Gardasil® og
Pneumovax®.

Ser man bort fra Gardasil®, er der
ingen forskel i hyppighed i forhold til
fordelingen mellem kgnnene.

Sterstedelen af de indberettede bi-
virkninger var velkendte, som fx lokale
reaktioner pd injektionsstedet og al-
men utilpashed. Séledes udgjorde al-
mensymptomer som treethed, feber og
smerter 38 %, lokal irritation, udsleet
og midlertidige hudforandringer 31 %
af de indberettede bivirkninger.

14 indberetninger blev klassificeret
som alvorlige.

Fordelingen af antal alvorlige indbe-
retninger for de forskellige vacciner i
fierde kvartal 2011 kan ses i tabel 1.

For Gardasil® var der ingen tilfeelde
af eksem efter vaccinationen i mod-
saetning til 2009, hvor der var fokus pé
denne mulige bivirkning og blandt an-
det derfor var mange indberetninger.
Der blev i fjerde kvartal ogsa indbe-
rettet ukendte bivirkninger, som dog
blev klassificerede som ikke alvorlige:
alopeci, herpes zoster, dermalcyste og
migreene.

De bivirkninger, der var indberettet

som alvorlige var:

1. En gravid kvinde udvikler colitis
ulcerosa en méned efter sidste
Gardasil®-vaccination, alopecia

Tabel 1: (*nogle modtog mere end en vaccine)

Vaccine Antal indberetninger per vaccine, der er
klassificeret som alvorelige

Pneumovax 1

DiTeKiPol booster 2

Ditekipol/Act-Hib *

Prevenar 13

(fik begge vacciner)

Gardasil 3
Priorix 1
Tetanus 0
Totalt 14

areata udvikles fem méneder ef-
ter denne. Barnet bliver fgdt med
halsfistel. Der er ikke tidligere be-
skrevet udvikling af colitis ulcerosa
efter Gardasil® og en sammen-
haeng skennes derfor som mindre
sandsynlig.

Barn med halsfistel fadt af oven-

stdende kvinde. Sidste Gardasil®-

vaccine givet i 6. gestationsuge.
Der er ingen beskrivelser i litteratu-
ren om sadanne misdannelser efter
Gardasil®-vaccination, og en sam-
menhaeng skennes som mindre
sandsynlig.

En 13-&rig pige udvikler 35 dage
efter opstart med vaccination af
Gardasil® monosymptomatisk
Chorea Minor. Denne tilstand
ses efter infektion med gruppe A
Streptokokker, og der er ikke fun-
det beskrivelser af denne tilstand
efter vaccination med Gardasil®.
En sammenhaeng skegnnes som
mindre sandsynlig.

4. En kraftig haevelse og redme ef-
ter vaccination med DiTeKiPol
booster. Arthrus reaktion misteen-
kes, og barnet var indlagt til ob-
servation. En sammenhaeng med
vaccinen er sandsynlig.

5. En 81-arig kvinde udvikler kraftig
haevelse, rgdme og nekrose sva-
rende til vaccinationssted med
Pneumovax. En sammenhang
skgnnes sandsynlig.

6. Et-arig dreng udvikler pertussis
trods vaccination. Det er kendt, at

ikke alle vaccinerede serokonverte-

rer, og i det aktuelle tilfeelde er der
tale om vaccinesvigt.

7. En et-arig dreng udvikler pertussis
trods vaccination. Det er kendt, at

ikke alle vaccinerede serokonverte-

rer, og i det aktuelle tilfeelde er der
tale om vaccinesvigt.

8. Et-arig dreng udvikler ADEM (akut

demyeliniserende encephalomyeli-
tis) 2-3 uger efter vaccination med >
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10.

1.

DiTeKiPol/Act-Hib og Prevenar13
og luftvejsinfektion. Der er fra litte-
raturen ikke beleeg for sammen-
haeng med de naevnte vacciner og
ADEM. Der var samtidig viral infek-
tion, hvorfor det skeannes mindre
sandsynligt med en sammenhang
med vaccinen.

Et-arigt barn, hvor moderen beskri-
ver umotiverede fald i dagene efter

vaccination med DiTeKiPol/Act-Hib

og Prevenar13. Egen leege anmel-
der disse som petit mal. Der er ikke
udfert nogen undersggelser. Anfal-
dene er forsvundet spontant igen,
det skennes som mindre sandsyn-
ligt, at der er tale om epilepsi.

Der udvikles samme dag som vac-
cination med DiTeKiPol/Act Hib og
Prevenar13 feberkramper (klinisk)
hos et to maneder gammelt barn.
En sammenhang skennes som
sandsynlig.

Klgende noduli beskrives som
bivirkning til vacciner med
DiTeKiPol/Act-Hib og Prevenar13
hos et-arigt barn. Er blevet eva-
lueret i barnemodtagelsen pga.
klgende eksem svarende til knu-
derne. Noduli er en kendt bivirk-
ning til vaccinerne. En sammen-
haeng skennes sandsynlig.

12.

13.

14.

Fem-arig dreng udvikler Henoch-
Schgnleins Purpura (HSP) to dage
efter vaccination med DiTeKiPol
booster. Sygdommen er hyppigst

i denne aldersklasse og ses ofte
efter infektion. Der er ikke fundet
kasuistikker om relation mellem
HSP og DiTeKiPol booster i litte-
raturen, hvorfor en sammenhaeng
skgnnes mindre sandsynlig.

Preematur dreng fadt med gesta-
tionsalder pa 25 6/7 uge vaccine-
res 3 2 maneder gammel med
DiTeKiPol/Act-Hib og Prevenar13.
Udvikler to dage efter meningi-
tis med gruppe B streptokokker.
En sammenhang skennes som
mindre sandsynlig.

12-&rig dreng udvikler ca. en mé-
ned efter vaccination med Priorix®
trombocytopeni, der svinder spon-
tant. Det er kendt, at trombocyto-
peni forekommer med en incidens
pa mellem 0,087 og 4 tilfaelde per
100.000 vaccinedoser. En sammen-
haeng mellem vaccinen og sympto-
merne skgnnes derfor som muligt.

Nyt Om Bivirkninger udgives af
Sundhedsstyrelsen
www.laegemiddelstyrelsen.dk
Ansvarshavende redakter:

Henrik G. Jensen (HGJ)
Redaktgr:

Nina Vucina Pedersen (NVP)
ISSN 1904-0954






